FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

LEUKERAN

2 mg filmdragerade tabletter
Klorambucil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller sjukskéterska.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella biverkning
ar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

VAD LEUKERAN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

INNAN DU TAR LEUKERAN

HUR DU TAR LEUKERAN

EVENTUELLA BIVERKNINGAR

HUR LEUKERAN SKA FORVARAS

FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

VAD LEUKERAN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Leukeran innehaller en aktiv substans som heter klorambucil, som tillhér en lakemedelsgrupp som kallas
cellgifter (aven kallat kemoterapi). Detta lakemedel anvands for att behandla vissa cancertyper som
paverkar manniskors blod och lymfsystem. Din ldkare kan forklara hur Leukeran kan hjalpa dig i ditt
specifika tillstand.

Leukeran anvands hos patienter med:

® olika former av allvarliga lymfvavnadssjukdomar (maligna lymfom)

INNAN DU TAR LEUKERAN

Var sarskilt forsiktig med Leukeran:
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Ta inte Leukeran:

® om du ar allergisk mot klorambucil eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

Om du ar osaker, tala med din lakare innan du tar Leukeran.

Varningar och férsiktighet
Tala med lakare eller sjukskéterska innan du tar Leukeran om:

® Du nyligen har vaccinerats eller planerar att vaccineras med ett levande vaccin (se Andra lakemedel
och Leukeran) eftersom Leukeran kan gora att din kropp har svart att bekdmpa infektioner.

® Du mdjligen vantar pa benmargstransplantation (autolog stamcellstransplantation), eftersom
ldngvarig anvandning av Leukeran kan minska mangden stamceller.

® Du far just nu eller har nyligen fatt stralbehandling eller kemoterapi (lakemedelsbehandling mot
cancer).
Du har en lever- eller njursjukdom.
Du har en njursjukdom (nefrotiskt syndrom), har haft en regim med pulser av hégdosbehandling eller
har ndgon gang fatt ett anfall eller konvulsioner.

Det ar maéjligt att anvandningen av Leukeran, sarskilt vid langvarig anvandning, kan 6ka risken for att
utveckla ytterligare en blodcancer. | manga fall har patienter som har utvecklat detta dven fatt en annan
sorts cellgiftsbehandling eller ndgon form av stralbehandling. Symptom pa sekundar blodcancer inkluderar
trotthet, feber, infektion och bldnader. Tala med lakare sa fort som méjligt om du har nagot av dessa
symptom (se avsnitt 4).

Andra lakemedel och LEUKERAN

Tala om for din Idkare om du tar eller nyligen har tagit nagot av foljande:

Vacciner som innehaller levande organismer (sasom poliovaccin, massling, passjuka, réda hund)
Fludarabin, pentostatin eller kladribin, som ar andra cellgiftslakemedel som kan anvandas vid
behandling av visa blodcancrar.

® Fenylbutazon (lakemedel for behandling av reumatiska sjukdomar och gikt) kan 6ka den toxiska
effekten nar det tas med Leukeran.

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan téankas ta andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfradga lakare
innan du anvander detta lakemedel.

Du ska inte ta Leukeran om du planerar att skaffa barn. Detta galler bade man och kvinnor. Behandling
med Leukeran rekommenderas inte under graviditet eftersom det kan vara valdigt skadligt for ditt ofédda
barn.

Amning
Du ska inte amma nar du tar Leukeran.

Fertilitet
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Leukeran kan paverka dggstockar eller spermier, vilket kan orsaka infertilitet (oférmaga att skaffa barn).
Hos kvinnor kan menstruationen upphdra (amenorré) och hos man kan total avsaknad av spermier
konstateras (azoospermi).

Anvand ett palitligt preventilmedel for att undvika graviditet om antingen du eller din partner tar Leukeran.
Radfraga din lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns ingen tillganglig information om klorambucils effekter pa kérformaga och anvandning av
maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Leukerantabletter innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Iakare innan du tar denna medicin.

HUR DU TAR LEUKERAN

Ta alltid Leukeran exakt s& som lakaren har sagt. Fraga din lakare om du ar osaker.

Leukeran ska endast ges till dig av en specialistlakare som har erfarenhet i att behandla cancer. Din ldkare
kommer att ge dig rdd om hur mycket och hur ofta du behdver ta detta Iakemedel. Din dos berdknas
baserat pa din kroppsvikt och din sjukdom.

Leukeran kan tas med eller utan mat men ska tas pa samma satt och vid samma tidpunkt vid varije tillfalle.

Svalj tabletterna hela med ett glas vatten. Bryt eller krossa inte tabletterna. Tugga inte heller tabletterna.
Dosen av Leukeran beror pa ditt sjukdomstillstand (se avsnitt 1).

® Din Idkare kan komma att andra dosen under behandlingen beroende pa dina behov.
Lakemedelsdosen kan ibland andras om du ar en aldre person eller har leverproblem. Dina njur- eller
leverfunktioner kan komma att kontrolleras under behandlingen om du ar en aldre person.

® Medan du behandlas med Leukeran kan din Idkare komma att ta regelbundna blodprover for att
kontrollera antalet celler i ditt blod och lakemedelsdosen kan darmed komma att andras.

Hodgkins sjukdom

® Den vanliga startdosen ar 0,2 mg per kilogram av din kroppsvikt varje dag for vuxna och barn.
Non-Hodgkins lymfom

® Den vanliga startdosen ar 0,1 till 0,2 mg per kilogram av din kroppsvikt varje dag for vuxna och barn.
Lymfocytart lymfom med leukemi

® Den vanliga startdosen ar 0,15 mg per kilogram av din kroppsvikt varje dag for vuxna.

Om du maste opereras, tala om for narkoslakaren/lakaren att du tar Leukerantabletter.

Om du har tagit fér stor mangd av Leukeran
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Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning. Om du
aker till sjukhus se till att du tar med dig lakemedelsférpackningen, dven om det inte finns nagra tabletter
kvar.

Om du har glomt att ta Leukeran

Informera din lakare. TA INTE dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Leukeran
Sluta inte att ta Leukeran utan att radgéra med din lakare.
Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel, kontakta din lakare eller sjukskoterska.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
Benmargen kan paverkas med forsamrad produktion av olika typer av blodkroppar som féljd. Darfor
kommer din lakare att regelbundet ta blodprov.

Om du upplever ndgot av féljande, tala med din specialistidkare eller 8k direkt till sjukhus:

alla tecken pa feber eller infektion (halsont, ont i munnen eller problem med att kissa),

alla ovantade blanader eller blédningar, eftersom detta kan betyda att alltfor fa celler av en viss typ
bildas,

om du plétsligt mar daligt (dven med normal kroppstemperatur),

om du bérjar kdnna dig valdigt trott,

om du marker att dina muskler domnar eller blir svaga,

om du far Stevens-Johnson syndrome (en extremt kraftig allergisk reaktion med hudutslag vanligen i
form av blasor eller sar i munhala och 6gon samt andra slemhinnor exempelvis genitalier) eller har
hog feber.

Tala med ldkare om du far nagon av foljande biverkningar, som kan uppkomma med detta Idkemedel:
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

® Ett minskat antal blodceller och blodplattar orsakad av minskad bildning av nya blodkroppar i
benmarg (benmargssuppression)

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Krampanfall (konvulsioner) hos barn med njursjukdom (nefrotiskt syndrom).

lllamaende, krakningar, diarré, munsar.

Ett minskat antal blodceller eller anemi som kan gora att du kanner dig trott eller svag eller andfadd.
Allvarlig blodsjukdom sasom leukemi.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
® Hudutslag.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
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® Allergiska symptom sdsom hudkndlar, nasselfeber (urticaria) eller svullnad av ansikte, lappar, tunga
eller svalg, ibland med andndd eller svaljsvarigheter (angioneurotiskt 6dem).

® Hudutslag har rapporterats fortskrida till allvarliga sjukdomar, inklusive Steven-Johnsons sjukdom (En

extremt kraftig allergisk reaktion med hudutslag vanligen i form av blasor eller sar i munhala och

6gon samt andra slemhinnor exempelvis genitalier) och toxisk epidermal nekrolys. Dessa tva former

av samma allvarliga hudsjukdom orsakar utslag, hudfjalining och sar i slemhinnorna.

Feber

Krampanfall eller konvulsion

Leverskada (hepatoxicitet)

Gulfargning av o6gonvitorna eller huden (gulsot).

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

® Onormala och upprepade darrningar i kroppen eller muskelryckningar utan krampanfall eller
konvulsioner.

Inflammation i urinbldsan, sa kallad cystit.

Irreversibel benmargssvikt - din kropp kan komma att sluta bilda blodceller under en tid.
Lungsjukdom. Arrbildning och fértjockningar i lungorna tillsammans med andfaddhet.

Tillstand som paverkar nerverna och leder till nedsatta funktioner vad galler kansel, rérelse och
organ (perifer neuropati)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

® utebliven menstruation (amenorré)
® avsaknad av spermier i sadesvatskan

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

HUR LEUKERAN SKA FORVARAS

Férvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa férpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras i kylskép (2 °C - 8 °C).

Om din lakare talar om att du ska sluta ta tabletterna ar det viktigt att dterlamna alla tabletter som
eventuellt ar kvar till apotekspersonal, som kommer att forstdéra dem i enlighet med riktlinjerna for farliga
amnen. Behall endast tabletterna om din lakare talar om att du ska géra det.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga pa apoteket hur man kastar lakemedel
som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar klorambucil. Varje Leukerantablett innehaller 2 mg klorambucil.

- Ovriga innehallsdmnen ar: laktos (vattenfri), mikrokristallin cellulosa, kolloidal kiseldioxid, stearinsyra,
hypromellos, makrogol, titandioxid (fargdmne E171), jarnoxid (fargdmne E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar:

Leukeran filmdragerade tabletter &r bruna, runda, bikonvexa tabletter praglade med "L” pa ena sidan och
"GX EG3” pa den andra sidan.

Tabletterna tillhandhalls i brun glasburk med barnskyddande lock innehallande 25 eller 50 tabletter.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare:

Innehavare av godkadnnande for forséaljning:
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

Tel: +46 856 642 572

Tillverkare:

EXCELLA GmbH & Co. KG
Nurnberger Strasse 12
90537 Feucht

Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2017-03-07
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